MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

XHMEIQXH:

TO MAPON SPC (ITEPIAHYH XAPAKTHPIETIKQN ITPOIONTOZX ) ATOTEAOYXZE TAPAPTHMA
THX AITIO®AXHE THX EIIITPOIIHX XXETIKA ME TO HAPANIEMIITIKO I'TA ATAITHXIA. TA
KEIMENA HTAN TOTE EI'KYPA.

AEN EXEI EKTOTE EAEI'XOEI H ENHMEPQGOEI AITO TON EMEA KAI EHOMENQX [TIGANA
NA MHN ANTIITPOXZQIIEYEI AITAPAITHTA TA TPEXONTA KEIMENA.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Fluconazol Tiefenbacher 50 mg ckAnpn kayovia

Fluconazol Tiefenbacher100 mg oxAnpn kéyovia
Fluconazol Tiefenbacher 150 mg oxinp1 kéyovia
Fluconazol Tiefenbacher 200 mg cxinp1 kéyovia

2. IHOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

KaéBe kqyovra nepiéyet 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg provkovaloin.
Mo ta éxdoya, PAéne 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
YxAnpn kdyovia

Fluconazol 50 mg yoAalio/ Aevkn kayovia péyebog ‘4’
Fluconazol 100 mg okovpa pumie /Aevkn kdyovia péyebog 2’
Fluconazol 150 mg yaAdlio /yaralio kéyovda péyebog “1°
Fluconazol 200 mg moppupr /Aevkn kayovio uéyebog ‘0"

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég evoeitelg

O&eia ko vrotpomialovca KOATIKN povidiaon (kavtvtioon), 0tav Bempeital KaTGAANAN 1)
cvotnpatiky Oepameia.

MuknTootkég AOUDEELS TOV OEPUATOS, Ol OTTOIEG OPEIAOVTAL G SUKTVLALOELONG TPLYOPVTIO TOV
ompaTog/ Povfovikn TPLYoPLTIO/ ETOEPUOGVTO TOV £XOVV TAVTOTONOEL AUESH UIKPOGKOTIKY KO/ 1
oo HéEGoL BeTIKNG KOAMEPYELNG, OTOVL Kol 1 GLGTNUOTIKY Oepaneio Oo Tpémet va de&ayetal
TPOGEKTIKA, GOUP®VA LLE QLTT.

Movihidoeig Prevvoyovev. Avtég TepIAaUPAvouy TIG GTOUATOPAPVYYIKES, O1GOPOYIKES,
BAEVVOYOVOOEPUATIKES KOt [T ONONTIKEG PPOYYOTVELLOVIKEG LOVIAMAGELG KO TN LOVIAOGT) TOV
OVLPOTONTIKOV CLGTHATOG G acBevelg e PAAPM TNEC OVOCOTOINTIKNG AEITOVPYIOG.

JVoTNHOTIKY povidiaon (KovTvtoipia, odyvtn ev T fadn povidioon, Tepitovitidn) o€ un
OVOETEPOTEVIKOVG aGOEeVES.

IIpoAnyn tev ev 1o Padn eopprovpevov povididosmy (dlaitepa Candida albicans), 6e cuvovacud LE
LETALOGYEVGELS LLDEAOD TV 0CTAV.

Oéela KpLTTOKOKKIKY UNviyyitda twv evniikov. Ot puotoloywkoi EevioTég Kot o1 acheveig Tov
nhoyovv and AIDS, acbeveig ot omoiotl £govv vToPAnbei o€ peTapdoyELOT OPYAVOVY 1] AAAEG

TEPIMTACELS VOCOKATAGTOANG Ba Tpémel va vtoaiiovtan o Oepameioa.

To Fluconazol r umopei va ypnoyomoindei wg vrosTNPIKTIKN ay@y”] yio TNV TpOANYT VTOTPOTOV
KPLITOKOKKIK®V AOIUMEEMVY og aebeveic moyovteg amd AIDS.
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Oa mpénet va Aapfavovtot VoY ot EMIGTUEG 00N YIES Y10 TNV KATAAANAN Xp1oN TOV
OVTIHVKNTIOCIK®V 0KEVAGHATOV. OLeg 01 evOeiLels dev eival EQapUOCIIEG OE TOOLUTPIKOVG 0.G0EVEIS,
v Aemtopépeteg PAEme TNV Topdypao 4.2 Aocoroyio Kot TPOTOG yOPNYNoNG.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOS YOPNYNONS

H xabnpuepvi 06om e&optaratl amd To €100¢ Kot T PapdTnTo TG LUKNTIGIKAG Aoipnméng. X
Oepamneio Tov AodEewmv 6mov amatteiTol TOAAOTATY docoAoyia, TpEmel va cuveyiletatl n yoprynon
LEYPL 01 KAMVIKOT TOPAUETPOL 1) TOL EPYACTNPLOKE amoTEAEGHOTA dEIEOVV, OTL 1] EVEPYT| LUK TIOCLKN
Aoipwén Ppioketan g veeon. Mia avenapkn Bepomevtikn Tepiodo HUmopel vo 00MNYHOEL GE VTOTPOT|

me evepyns Aoinméng.

e eEdptnomn and m PapdTnta g vOGOL Kot TNV KAVIKY KOTAGTAoT TV acfevdv gival duvato va
amorteiton 1 evOoPAEPLa yopnyNnon. Agv etvan amapaitnto va tporonon el n Kabnuepvy 066om NG
@AovKovalOANG 6tav oAAALEL 1 060¢ yopnYNoNG Kot atd eVOOPAEPLa YiveTal 0d TO GTOUA.

Evijhixeg:
-KoAmikn povidiaon (kavtvtioon): 150 mg og pia epdnal doon.

- OOKTLALOEIONG TPLYOPLTIA TOL cMUTOS/ BovPrvikh Tpyoeutia: 50 mg pia eopd v nuépa i 150
mg pio eopd v gfdopdda yia 2-4 efdopdoss.

O1 emdpacelg avTng TG 066MG oo TOdLY OV £YOVV HeELeTnOEL.

-Moviliaon BAevvoyovav vuEveV:

Ytopato@apuyykn povidiaon: Kavovikn kabnuepwvn o6on: 50 mg eni 7-14 nuépeg. H didpreia g
OepomenTikng aymyng e€aptdTol amd TV KAVIKY 0vTamoKplon).

Ooo@ayikr povidiaon Prevvoydvav vuévav, un dmontikn Bpoyyomvevovikn Lovidioor Kot
kavtvtovpio: H kavoviky o6on eivon S0 mg tnv nuépa eni 14-30 nuépec.

e Papiég kot o€ 1011TEP®S VTTOTPOTIALOVOEG TEPIMTMOGELG 1) 000N pmopel va avéndel ota 100 mg.

2votnuotixy povidioon:

YuvnBacg, Ba mpénetl va yopnyeitor pio epdmas d6omn epddov Tmv 400 mg v TPpOTN NUEPQ, ETELTA
axolovBeitor amd 200 mg pio popd v pépa. H 86om pmopel va avénbet ota 400 mg pio popd
nuepnoiong. H didpreia tng Oepamevting aywyng eaptdtatl oamd TV KAVIKY ovVTamOKpLon, OHmG
oLYVO UTOPEL VoL cUVEXLOTEL Y10 APKETEC EPOOUAOES.

-IIpo@OAaén ovdetepomevikdv acbevmv and Aowméelg pe Candida:

400 mg pio opd v nuépa. H mpoporiaén pe provkovaloin Oa mpénet va Egkvael £ykaipa, Tptv amd
TNV EUPAVIOT] TNG avopeVOpeEVNS ovdeteponieviag. H Bepamevtikn aymyn Ba mpénet va cuveyiletan yuo
7 MUEPES PETA amd TNV adENom TE TG TV ovdetepdpiiav > 1x10°/ 1.

Kpoumtokokkikn pnviyyitida 6 ovocokaTaoTaAUEVOLS acbeveic: o AotUdEEIC KPVTTTOKOKKIKNG
unvryyitidog n cvvnbopévn d6om givan 400 mg v TpdTn NUéEPa Kot akorovBmg 200-400 mg pia
@opa v nuépa. H didpkeia tng Bepamevtikng oywyng T@V KPUITOKOKKIK®V AoumEewmv e&optdTol
omd TNV KAMVIKY avTomoKploT], OU®S GLVROMG, Yo TNV KPLITOKOKKIKN Unviyyitida eivat TovAdyiotov 6
— 8 gfdoudioe.

Mo v TpdANYN VIOTPOTNG TNG KPLTTOKOKKIKTS Unviyyitidog oe acOeveig pe AIDS, 1 pAovkovaloin
0o mpémer va yopmyeitot oe pia nuepnota doom tov 100 — 200 mg.

H dudpketa g vmootpiktikig Bepamevutikng aywyns oc aoeveic AIDS Ba npénet va kabopiletal
TPOGEKTIKA AOY® TOL OLENEVOL KIVODVOL aVATTTLENG avOEKTIKOTNTAG OTN AOVKOVALOAN.

Hodwazpixy ypijon:

O kGyovleg elval olyovpa aKaTAAANAES Yo TOdLE KAT® TV 5-6 €TV, Ta omoia dev eival o€ BEon va,
TOPOVV PAPLLOKE, OTTO TO GTOLL.
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Opoto 61mg 0TI AOUMEELG TV EVNAIK®V, 1) d1apKeLa Tng Oepamevtikng ayoyng BacileTol otnv
KAVIKN Kot 6TN LUKNTOAOYIKY| ovTomdkplon. H péyiotn nuepnota d6om tov 400 mg de Ba mpénetl va
vrepPaivetar ota Tandid. H plovkovaloin yoprnyeitol og pio epdana d6om kabe nuépa.

To Fluconazol Tiefenbacher dg 0o mpémet va yopnyeitol o Toudid Kot €pnfouvg kdto Tmv 16 eTdv
eEPADVTOGC TIG TEPIMTMOGELG OTIC OTOlEG OeV VIAPYEL EVOALOKTIKY Ogpameioa, Tng omoiog M
OTTOTELEGLLATIKOTITO KOl GLYOVPLE OEV £XOVV EXOPKDS 0modetyDel.

- Movidiaon Prevvoyovov vuévev: H cuvietopevn docoroyia tng olovkovaloing eivar 3 mg/kg
nuepnoing. Mia d6cn epodov Tav 6 mg/kg TPETEL VO YopMYEITOL TNV TPAOTN NUEPA, DCTE VO,
EMITLYYAVOVTOL GLUVTOUOTEPQ TO EMITEDA TNG oTOOEPNC KATAGTACTG,

-Zvotnpatikn Aoipmén pe Candida: H cuvictodpevn 66om givar 6-12 mg/kg nuepnoing, e&aptdpevn
amo T PopdnTa ™ AoTU®ENG.

- [Tpo@OAaén ovdetepomevikmv Tadimv omd Aouméelg pe Candida: 3-12 mg/kg nuepnoing oe
g€aptnomn and 1o Pabuod kot tn didpkela Tng ovdeteponeviag (PAEme T docoloyia TV EVNAIK®V.

Himawuévor:

AocBeveig e euololoyikn veepikn Agttovpyia cuviBmg Aappdvouv v kavovikn d6cm. H docoroyia
o€ aobevng ue PAGPN g veppikng Aettovpyiog (kabapon kpeatvivig <50 ml/min.) diveton
TOPOKATE.

Adobeveic (evilixes kou Taidia) we PAGHN THS VEPPIKNG Acitovpyiog:

H ¢lovkovaloin amofdidetal apetdfAntn Kupiog pe To 00pa. Agv amotteitol Kopio LETAPoA ot
Oepameia pe pio epdma 66on. I'a acBeveig pe PAEPN T veppikng Asttovpyiag 1 OepamevTikn aymyn
pe moAlamAéc 06oelc v 50-400 mg yopnyodvtat apyikd, Emeita 1 6mola nuepn oo doon (eoptdtan
oamd T Bepamevtikn Evoeiln) Ba mpénel va, Baciletor oTov Tivako Tov akoAoLOEL:

Kdabapon kpeatwvivig | [Iocootd g cuVIcT®EVNS
(ml/min.) d0ong
> 50 100%
11-50 (xopig 50%
aoxkdBopon)

Taxtun opoxéBapon | 100% petd omod kébe

olpokadopon

Tpdmog yopijynons

Amd 10 oTOpA, O1 KAWoLAeS Ba Tpémel va Katamivovtal 0OAOKANpES, aveEdptnTa amd T Ayn TPOeNG.

4.3 Avtevoeigeg

To Fluconazol dev npémetl va yopnyeitoan oe acbeveig pe yvoot vrepevaictncio 6t pAoviovaloin,
o€ GAlo mapdymya aloAng 1 o€ Koo amd To EKdoY.

To Fluconazol dev npémel va yopnysiton pali pe eappoka to omoia gival yvootd 0Tl Topateivovy T0
dwaotnpa QT kot petaforilovror péow tov evidpov CYP3A4 dnwg eivat: n oioanpion, n aoteuloAn,
N tepeevadivn, N mpolion kot 1 Kvidivn.

(BAéme emiong v mapdypago 4.5 ,,AAMMNAeTOPACELS e GALN QAPUAKEVTIKG TPOIOVTO KO GALEG
HOpPEG aAANAETIOpaoNS’).

4.4 E101kéG TPOEId0TONGELS KON 1OLUITEPES TPOPUVAGEELS KOTA TN Yp1ion

YoBapn nratikny ToE1KOTNTA, cuuTEPIAApPavopuEVOD TO BAvaTo, Exovy avapepbel og omivieg
TEPIMTAOCELS, KVPig o€ 0oBeveig o1 omoiol Emacyav and coPfapéc achéveleg. Aev &xel mapartnpnOel
TPOPAVT] GYECT UETAED TNG NTATOTOEIKOTNTAG KOl T GUVOAKT Mepnotla 06om TG PAOVKOVOLOANG,
T dudpkela g Bepamneiog, To eOAo 1 TNV NAKia Tov acBevr|. AcBeveic, o1 omoiot eppavifovv un
(QVOIO0AOYIKEG TIUEC OTIG NAATIKESG SOKIHAGIEG 1 CNUOVTIKEG AVENGELS TOV APYIKDV LT PLGLOAOYIKDV
eMmES®V KaTd TN d1dpKela TG Oepameiag Tpémet vo tapakoiovbovvto evtatikd. Ta opéAn g
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Oepanciog Oo mpémet va exTipobVTOL EVOVTL TV KIvOOVEeV avarntuéng cofapng nmatiknig PAAPNS ot
nepinton wov 1 Bepaneio cuveyiotel o€ acbevei, GTOLE 0TOI0VG OL TIHEG TV NTATIKOV EVEDU®OY
av&avovtal katd tn didpkela tng Oepameing pe eAovkovaloAn. XTI¢ TEPIGGOTEPEC TEPITTOCEIS M
NTATIKN ToEIKOTNTA EVOL OVTIGTPENTY £POGOV dlaKoTel 1) Bepameia.

Kdmoeg aloAeg €xovv cuoyetiotel pe mopdtacn Tov dtuotipatog QT. ‘Exovv avagepbel omdvieg
TEPIMTAOCELS PUTIOOELD0VG TOLKAPSinG Katd TN didpkela ¢ Oepaneiog pe provkovaloin. Kot €wg
O0ToVL Ogv €xel emionua amoderydel  cvoyétion g Aovkovaloin pe v tapdtoaon Tov QT, 1
@AovkovaloAn Ba mpémel pa ypnoonoteital pe Tpocoyn o€ acheveic mov Tapovcldlovy dSuVNTIKG,
Tpo — Gppvoueg cvuvinkeg OGS giva:
e Xvyyevig M amodederypévn emiktnn mopdtacn tov QT
*  Mvokopdtonddelo, 101aiTepa OTOV VIAPYEL KOPOUKT OVETAPKELN
o OlePokopfikn Bpadvkapdio
*  YTapyouoec COUTTOUATIKEG appLBpieg
e Xuvumdpyovoa POPUUKEVTIKY ay®yn, 1 omoia o petafoiriletor pe to évivpo CYP3A4, dumg
glval yvootd 6t tpokaiel mapdtact oto ddotnua QT (BAEne mapdypapo 4.5
AMNMAETIOPAOELS e AAAN QOPLOKEVTIKA TPOTOVTIA KOl AALES LOPPEG AAANAETIOPAOTG).

Hlektpodvtikég dratapayéc, OT®G €ival 1 VTOKUALALUIN, 1] VTTOPOYVICULi0 Kot 1) vtoacBestatpio Oa
npénel va dopBdvovtar mpy and v Evapén g Bepameioc pe Aovkovaloin.

[Hopatnpnnke 611  aropavtpiviy tapateivel to QT, otn cvvicTdpevn BepamevtiKy d60N Kot eivat
vrootpopa tov evibpov CYP3A4. Ag cuvietdrtal n TovTOYPOVN XOP1YNOT AOVKOVOLOANG Kot
aroQovTpivng.

Ymévia, acBevelg £xouv eKONADOEL TOPOMIMTIKES SEPLOTIKEG OVTIOPAGELS, OTMG EIVOL TO GUVOPOLO
Stevens-Johnson ko 1) To&1kN emdeppIKT vEKPOADGT), KOTd TN didpkela g Oepaneiog pe provkovaloin.
O1 acBeveic mov nacyovv and AIDS éyovv peyaidtepn Tpodiddeon oty epeavion cofapmy SEPUOTIKMY
OVTIOPACEMY GE TOAAA QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA. L€ TEPIMTMOT OV EUPOVIOTEL KATO0 e£AVON L KOTA TN
Oepamneia evog achev) yio pio ETITOANG LUKNTIOGIKN AOTU®EN, TO 0010 HETA amd HEAETN amodideTon o1
@AovKovalOAT, TOTE 1 Bepaneio pe avtd To okevaUO Ba TPENEL VoL SIOKOTTETAL. 1€ TEPIMTOOT TOV
acbeveic pe SmONTIKES /oVOTNHOTIKEG LUKNTIOGIKEG AOUMOEELS eppavicovy e€avOnuota, avtoi Oa Tpénet
VoL TOPAKOAOLBOHVTOL EVTOTIKA KOt | PAOVKOVOALOAT VOl SIOKOTTETAL EAV TOPOVGIAUGTOVY PUCOMANDIELS

BraPeg N moAvpopeo ephnpa.

g OTAVIEC TEPUTTAOGELS £XOVV avapePOel avapLANKTIKEC avtidpdoels (BAEre 4.8 AvemBounteg
EVEPYELEG).

AocBeveig pe ondvia kAnpovopukd tpofAiniuata 6nwe n dvcavetio yohaktdling, n EAAeYN AoKTdong i
N dvsamoppoPnon YALKOINS — Yoraktolng de Ba mpénel va maipvovy avtd T0 PAPLAKO.

H d60m ¢ pAovkovaloing Tpémel va peidvetat 0tav 1 kaBapon kpeatvivig eivar kKatw axd 50
ml/min (BAéne 4.2 Aocoloyia kai Tpdmog xopnynong).

Yg mepintoon mov evdelkvutal BepAmELTIKN aymyn UEYAANG YPOVIKTG S1APKELONG YUVOIKMV Ol OTOIEG
Bpiokovtol otnv avomapaymykn nikic, 0o TpEmel vo LEAETOVTOL KATAAANAEG AVTIGLAANTTUIKEG
uébodot. (PAéme mapdypapo 4.6. Kdnon kat yokovyia).

4.5 Alinlemopdosic pe Ghho QUPROKEVTIKG TPOIOVTO KOl AALES POPPES AAANAETIOPAOYG

O1 TOpOKGT® CVVODACUOL AVIEVOEIKVOVTAL:

Zioanpion (vroéotpopa tov CYP3A4): Yrdpyouv ava@opég KapdloKdV enelcodimy
CLUTEPILOUPAVOEVOD TNG PUTIO0EIB0VE TayvKaPdiag oe acbeveic o1 omoiol Aappavay provkovaloin
o€ ouVoLOoUO LE oloampidn. H tavtoyxpovn Bepameio pe pAovicovaloAn kot Gloampion,
avtevdgivotat.
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Tepoevapidn (pe docelg pAovkovaloing 400 mg kot endve, vroctpope tov CYP3A4): Adym g
EUPAVIONS GOPUPDOV KAPSOKDOY appLOUIdY, SEVTEPEVOVIMG TNG TOPATACTS TOV dlaoThpatog QTc og
acOeveic mov Bpickovtarl vito Oepamneia pe TpoidvTa alOA®V 6 GUVIVAGUO LE TEPPEVOUIDN, EYOVV
yivel peréteg twv adAniemdpdcemv. Mio perétn pe 200 mg erlovkovaloing tnv nuépa, dev £5e1&e
Kopio Ttapdtacn tov dSwwotipotog QTce. AAAn perétn pe 400 mg kot 800 mg pAovikovaloAn tnv
nuépa, £de1&e 6T Ta 400 mg pAovkovalOAng N Kot TOPATAvVed NUEPNGIMS, ALEAVOVY CNUOVTIKA TaL
eMinedo TEPPEVOUIONG 0TO TAAGLO, OTOV TO VO PUPUOUKELTIKA TPoiovTa Aapfdavovtal cuyypoveg. H
tavtdypovn Bepameio pe TepPevapidn kot 06celg provkovaloing 400 mg 1 mapomdvo,
avtevdeikvutal. Xe 800e1g AovKovaloing katw twv 400 mg, o acBevig Ba mpénetl va
TapoKoAoLOEITAL EVTATIKA.

Aoctepiloan (vootpopo tov CYP3A4): YrepPoikég 066€1g aoteullOANG £40vv 00NYNOEL GE
napdroom tov daotiuatog QT kot oe coPapés Kothakés appubuiss, puridogdng Toyvkapdio KoL g
Kkapdiokn avaxonr. H tavtdypovn Bepameia pe provikovaloin kot aotepiloAn avtevdeikvutal, A0y
TOV EVOEYOUEVOD TPOKATONG GOPOPDOV OKOUT KOl LOPOi®V KOPSIUKDOY ETTAOKMV.

DopuoKevTIKG TPOIOVTO, TOV EXNPEGLOVY TOV UETOLOAIGUO THS PAOVKOVOLOANG:

Ydpoyropoberalivn: Xe pio LEAETN QOPULOKOKIVITIKOV OAANAETIOPAGE®DV LE VYIELG EBEAOVTES, O1
omoiol éAafav tavtdypova provkovaloAn Kot TOAAATAEG dOGEIS VIPOYA®pobetalivig, ot
GLYKEVTPMOGELS PAOVKOVALOANG 6T0 TAdGHa avEROnkay katd 40%. Mia enidpacn avtod Tov peyéboug
d¢ divel agoppn Yo omoladnmote PLETOPOATN TG d0oNC TG pAovKoVa OANG o€ acbeveig ol omoiot
Bepamedovtal GLYYPOVEOG KOl LE SLOVPNTIKE, £0TM Kol 0V 0 1TPOG Bal TPEMEL VoL EIVOIL TPOGEKTIKOG
OGOV apopd VTN T GLGYKETION.

Pupapmicivny (emayawyog tov CYP450): H tavtdypovn Aym @AovkovaloAnG Kol pupoprmikivng Exet g
arotéleopa pio peiwon g AUC (empdvelo mov mepucheietal amd TNV KOUTOAN EMTESOV TAAGLOTOC
— xpovov) katd 25% kot katd 20% tn peioon tov xpovov NuILmNng g pAovkovaloine. Oa mpénel va
e€etalerar To evoeyouevo g avénong g d0ong o€ acbeveig ol omoiol Aaufdavovy Tavtdypova
PLPOLLLTTLKTVT).

Eriopaon e ploviovaloins oto petafolioud GAA@V QapUoKEDTIKOY TPOIOVIWV:

H @Aoviovaloin givar évag 1oyvpdc avactoréag tov kutoypouatog P450 (CYP) weoevidpov 2C9 kan
pétplog avaotoréag tov evivpov CYP3A4. Extog amd T1g mapatnpnuéves/ Katayeypapupuéves
OAANAETIOPAGELS TTOV AVOPEPOVTOL GTOV TAPAKAT® KATAAOYO, VIAPYEL O Kivduvog avénong g
GLYKEVTPMONG AAADV POPUOKEVTIK®V TPOTOVTOV, Ta omtoia petaforilovral and o CYP2CI 1 10
CYP3A4 o610 mAdopo (7). 0AKOAOELON TG EPLGIPDOVE 0AVPAG, KIVISIVY) OTAV aVTA Yop1yohvTot
padi pe phovkovaloan. Enopévmg, Oa tpémet va Aapfdvovtol Tiviote TposTATELTIKA HETPA, dTAV
YPNOYLOTOL0VVTAL AVTOT 01 GLVIVAGOT Kot 01 acBevelg Ba mpénet va mapaKoAovBovvTaL TPOCEKTIKA.
H evluopoavactaitikn dpdor g @AovkovaloAng evoEyeTal vo, cuveyLoTel Yo 4-5 nuépeg PHETA amd TO
népag g Oepameiog pe pAovkovaloin, avtd opeiletol 6To peydAo ypovo nuLmNg g
AovKOoVaLOANC.

Arpawvtavidn (vndotpopa Tov CYP3A4): H tavtdypovn Aqyn 400 mg pAovkovaloing kot 20 pg/kg
oApavtaviing evoopiefing amod vyieig ebeloviég, avénoe v AUC, ¢ adeatvtaviing mepinov 6to
dumAdcto Kot EAdtTmoe TV kdbapon kotd 55%, mbavov Adywm g avactoing tov CYP3A4. Xg
TEPIMTMOT TOL YPTGLLOTOLOVVTOL QL TOL 01 GLVOVAGHOL, sivart TBAVO Vo amatteiTal pio TPOSAPLOYT

g 060G,

Aputpurtorivn: Apketég avapopEs KMVIK®VY TEPUTTOCENDY TEPTYPAPOVY TNV ELOAVIOT OENONS TN
GLYKEVIPMONG TNE OULTPUTTUAIVIG, KOl OTIEI®MV TPIKVKAIKNG TOEIKOTNTOC OTOV 1) CULLTPITTUAIVY
YPNOYOTOLEITOL GE GUVOLAGUO PE PAOVKOVALOAT. ZTNV TOVTOYPOVT] XOPTYNCT PAOVKOVOLOANG e
VOPTPUTTUALVY, TOV €veEPYO pPeTaBoAiTn TG aUITPITTLUAIVIG, £XEl avapepBel mg emarxolovBo n avénon
TOV ENMEI®V VOPTPITTUAIVIG. AOY® TOV KIVdUVOL TG TOEIKOTNTAG TNG OULTPITTLUAIVIC, Oa TTpémet va
didetal onpacio 6TV TOPAKOA0VON oY TOV ETUTES®V AULTPUTTUAVNG KOl VO YIVOVTOL TPOCAPUOYES TIC
d0ce1g 0TOV glvor amapaitnTo.
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Avtumktikd (vrootpopa tov CYP2C9): H tavtdypovn Aqyn eAovkovaloAng KoTd T SiipKeLo TG
Oepomeiog pe Papeapivn £de1&e mapdtacn Tov xpdvov mpobpoufivng tave amod to durhdctlo. Avtd
TOAVDOG Vo, OPEIAETOL OE [ 0vaGTOA TOV peTafoAlopon g Bappapivng uécsw tov CYP2CI. O
xpOvog Tpobpoufivng mpénet va mapakorovdeitar eviatikd og acBeveic mov vrofaiioviol 6
Oepaneio e Tapdymyon Kovpopivng.

Bevlodwleniveg (vrootpopa tov CYP3A4): H tavtdypovn AMym erovkovaloing 400 mg kot
palordung 7.5 mg amd to otopa avsavel tnv AUC g pdalordung kot to ypoévo nuilmng katd 3.7
eopéc kat 2.2 popég avtiotorya. H xabnuepivi yopnynon 100 mg erovkovalding moapdiinia pe 0.25
mg tprafordung and 1o otopa, avéaver v AUC ¢ tprafordung kot to ypdvo nulmng katd 2.5
oopég kot 1.8 popég avrtiotorya. 'Exel mapatnpndel evioyvpévn kot TopateTapévny opdon g
tpraforaung étav akorovbeitarl Tavtdypovn BepanenTiky oywyn pe pAovkovalodn. Xe mepinT®o TOLv
glvar amapaitntn n Beponeio acbevov pe pio Beviodialenivn cuyypovag e provkovaloin, Ba mpénet
va eetaletal To evoeyOUeEVo EAATTMONG TNG 000oNg TG Peviodialenivng, kot ot acOeveic Oa Tpémet va
TOPAKOAOVOOVVTOL EVTOTIKA.

Avtoyoviotés Stddmv acBeotiov (vrootpopata tov CYP3A4): Kdmotot Sthdpomupidvikoi
avVTOYOVIOTEG SLVA®VY acPeatiov, cuumepthapPavopeves TIg:  vipedutivr, 1lopadutivr, VIKapadmivn,
aprodurivn kot eehodutivny petaforilovior pécm tov evlopov CYP3A4. BifAoypapikéc avapopég
£€YOVV KOTAYPAWYEL EVTOVA TEPLPEPIKE OONUOTA KUY 1] AVENUEVES CUYKEVIPADOGELS TOV OVTOYMVIOTH
aoPeotiov 6TOV 0pd KOTA TN SLIPKELN TNG TAPAAANANG YPONG TOV 1TPAKOVOLOAN Kot pELOdITIV,
wopadurivn N vipedmivn. Eival duvotd va vrapyet aAAnAenidpacn kot pe T AovKova o).

Kekeko&ipn (vrootpopata tov CYP2C9): e pia khvikn peAén, n tovtdypovn Bepameia pe
phrovkovaloin 200 mg nuepnoing kot kerexo&ifn 200 mg npoékvye og 68% kot oe 134% avénomn g
Cinax Kot g AUC g kerexo&ipng, avtiotoyya. [Tictedetal, 0TL 1 ahAnienidpacn opeidetan 6TV
OVOGTOAN TOV peTofolopod g kereko&ifng péom tov kutoypouatog P450 2C9. Zuvictdrol n
peimon g 66onc g Keheko&iPng oto Muov og acsbeveic mov Aappdvouvy tavtdypova Kot
OepanevTikn oywyn pe pAovkovaloin.

Kvxhoomopivn (vrdostpope tov CYP 3A4): Khvikd onpovtikég aAANAETIOpAGELG UE TV
Kvukhoomopivn £xovv epeaviotel og 061 PAovkovaloing tov 200 mg kat Tive. Xe pio
(OPUOKOKIYNTIKNY LEAETT] e acBevelg ot omoiot eiyav vToPAnOel o petapdoyELON VEPPOL Kot
ehapfovav plovkovaloin 200 mg nuepnoing kot kvkioomopivn 2.7 mg/kg/tnv nuépa,
mapovoidotnioy: pia avénon katd 1.8 popég tng AUC g kukAocsmopivng kat pio kKotd 55%
gldtTmon g KaBaponc. Xuviotdtot vo. akohovBohvTal 0l GLYKEVIPMGELS TAAGILOTOS TNG
KukAoomopivng og acBeveic o1 omoiot Aapupdvovv Bepameia e pAovkovaloin.

Awovocivn: H tavtdypovn xoprynon didavocivng kot @AovkovaloAng eaivetol va ival ao@oAng Kot
€xel EMAYLOTN EMOPACT] OTN PUPLLOKOKIVITIKN Kot OpaoTikOTNTa TS 01davosivng. Q2otdco, gival
ONUOVTIKO Vo TapakoAovOeitarl n amdvinon ot eAovkovaloAn. Evoeyouévag va ntay o@EApo va,
KAPOKOVETAL 1] 800N TNG PAOVKOVALOANG KATO10 XPOVIKO SAGTNLLO TPV OO T YOPTYNOT TNG
ddavoaivng.

Arogavtpivn (vdéotpoua tov CYP3A4): ddppaka to oroia avactélhovy 10 CYP3A4 odnyovv e
OVOLGTOAT] TOV HETOPOMGLOD TNG CAOQOVTPIVIG.

Avactoieig Tng HMG-CoA avaymydong (vroostpopate tov CYP2CI 1 tov CYP3A4): O kivovvog
poondfelag avédvetar 6ty 11 pAovKovalOAn yoprnyeitatl tavtdypova pe avaotoreic tng HMG-CoA
avaymyaong, ot omoiotl petaforifovror pécw tov CYP3A4, omwg eivar  atopPaoctativn kot n
owPactativn, N péow Tov CYP2CY, ommg givar 1 pAovPactativn. Méypt 200% atopukég avénoeig
GTNV EMPAVELN TOV TEPIKAEIETOL ATTO TNV KAUTVAT EXTESOV TAAGUATOG — Ypovov (AUC) ¢
oAovPactativng eival Suvatd vo GUUPOVY MG OTOTEAEGILA TNG OAANAETIOpaONC HeTAED
pAovPoactativng kot plovkovaloing. Kabiotatol n tpocoyn otav kpivetal amapaitnn 1 wapdAinin

7114



yopnynon eAovikovaloing kot avactoréwv s HMG-CoA avaymydong. Adym Tov Guvevacon
evogyoUEVMG va amarteiton pia peion tng 06ong tov avacstorénv g HMG-CoA avaymydong. Ot
acOeveic O Tpémel va TapakoiovBodvial 6GOV apopd GNUELN Kol CUUTTMOUOTO LLOTAOENG 1)
pafdopvdivong kot To enimeda TG kpeativikng kvaone (CK). H Bepaneia pie Tov avactorén TG
HMG-CoA avaywydong Ba mpénet va S10kOTTETAL, GE TEPIMTMOT oL Ta enimeda tng CK
TOPOVCIAGOVY aeONTh Gvodo, N dv dtayvacbel N vadpéel voyio pvoradeiag 1 pafdopvorvonc.

Aocoaptivn (vrootpopato tov CYP2C9): H prlovkovaldin avooTEALEL TN LETOTPOTN TNG
Aopaoctdvng otov evepyd petaforitn g (E-3174), o onoiog givor vevBuvog yia €va peydio pépog
TOV QVTOY®VIGHOD GTOV VITOdoYEN TNG ayyetotevaivng 1L, mpdyua 1o omoio cupfaivel katd
Oepamentikn aywyn pe Aopactdvr. Tavtdoypovn Oepaneia pe pAovkovaloin evoeyoUEVMS VO, 00N YN OEL
6€ AVENUEVEG CLYKEVIPADGELS AOPACTAVIG KOl GE HEIWUEVEG CUYKEVIPDOGELS TOV EVEPYOD LETAPOAITN.
Yvviotdtat, ot acfeveic o1 omoiot AapPdvouv avtdV T0 GLVIVAGUO PAPLAK®Y VO TapakoAovBovvTol
LE ouveyn EAEYX0 OGOV aPOPE TNV VIEPTACT] TOVG,.

AVTIoUMNTTIKA 0710 TOL GTOROTOS: AVO UPUOKOKIVITIKEG LEAETEG Exouv dteloyBel pe Eva amd Tov
OTOLOTOC CUVOETO OVTIGVAANTTIKG Kol TOAAATAEC ddoelg AovkovaloAng. 50 mg pAovkovaloing dev
emmpedlovv Kapio amd TG OPLOVIKEG GUYKEVTPAOGELS, Opms 200 mg nuepnoing aw&avouv v AUC g
aBvLAOIGTPSIOANG Kat TG AefovopyectpéAng katd 40 kot 24%, avtiotoyo. ZUVET®MG, eivon GYEOOV
0HVATOV 01 TOAANTTAES OOGEIG PAOVKOVALOANG G° QLT TOL EMIMEDD SOGEMV VoL £XOVV KATOL0L EXPPOT OTN
dpacT| TV GUVOETOV OVTIGVAANTITIKOV OTO TOV GTOLLOTOG,

davvtoivn (vrootpopata tov CYP2CY): H Aqyn elovkovalding 200 mg toutdypove. Le QavuTtoivn
250 mg evdo@A&Pia, av&aver v AUC g pavutoivng katd 75% kot v Cpyp kot 128 %. Xe
TEPITTOOT OV £ival omapaitnTo va yopnynbovdv Tavtdypova Kot o1 SV0 oVoies, TPEMEL VoL
TOPAKOAOVOEITAL ] GLYKEVIPMOO TNG PAIVVTOIVNG Kot 1) SO TNG PAIVLTOIVIG VO TPOGAPHOLETAL Yol VL
OTOPEVYOVTAL 01 TOEIKEG CLYKEVTIPDGELS.

[pedvilovn (vrootpdpate tov CYP3A4): 'Evoc amodéktng nratikod LooyeOIOTOC, 0 00i0¢ Aaupave
pedviLovn, mapovoiace pio Adiomvikn (Addison) kpiorn petd and tn dakomn piog Oepaneiog Tpidv
unvev pe provkovaloin. H anopdkpuvon g eAovikovalding mboavag, Tpokdiese pio avgnon e
gvepyomrag tov CYP3A4, mpdypo to onoio 0d1ynce og avénpévn didomaot tng tpedvilovng.
Acbeveig, ot omoiotl Aappdvovy peyding ypovikng odpketog Oepomeio pe pAoviovaloAn kot
npedviLovn Ba mpémel va mopakolovfodvtal VTaTiKd 06OV apopd oUElD OVETAPKELNG ETVEPPLOIWV
otav S10KOTTETOL 1| PAOVKOVALOAT.

Pwpapmovtivn (vroctpodpata tov CYP3A4): Yrdpyovv avapopiég mov Teptypapovy aAANAETIOPAGELS
KATO TV TODTOYPOVN YOPTYNOT PAOVKOVALOANG KO PUPOUTOVTIVIG, Ol OTTOlEG 00N YOUV GE aENUEVAL
emineda pLpapmovTivig otov 0po. ‘Exetl avapepbei n epepdvion paryoeditidog (GAEYLLOVI| TOL XOPLOELOOVS
yrrove, Tov 0pBaAinov) og acbeveig mov Aapfdavovy tavtdypovn Bepameio pe Aovikovaloin Kot
prpaumovtivr. AcBeveig o1 omoiot Aapfdvouv prpopmontivn Kot @AoVKOVILOAT TaVTOYPOVA, TPETEL VO,
TAPOKOAOLOBOVVTOL EVTATIKA.

Yovigpovurovpies (vrootpopata tov CYP2C9): "Eyet amoderybel 6t provkovaloin dtav yopnyeiton
TAVTOYPOVA LE GOVAPOVVAOLPIES (YA®POTPOTANidN, YAPEVKAQUION, YATLiOn kot ToABovTauion),
napateivel 1o ¥pdvo NuLmng Tovg 6To TAAGH VYIBY €Bgdoviady. H plovkovaldin kot Ta amd Tov
GTOLOTOG TOPAYMYX TG GOVAPOVLAOLPING UTOPOVV VA, PN GILOTONO0VV TaLTOYPOVA GE dLoPNTIKOVS
acBeveic, Opmg Tpémet va Aapfavetal veoyn n mBavoTnTa eEEMENG VoY ALKALioG Kot ivan
amopaitnTo vo TopakoAovfovvTal EVTATIKA To enimedn YALKOLNG aipatoc.

TaxpoAipovg kot oporipovg (vrootpopata 1ov CYP3A4): H tavtdypovn Ay erovkovaloing Kot
takpoAipovg 0.15 mg/kg dVo popéc nuepnoimg, avEdvel TV Cuin TOL TakpoAipovg katd 1.4 won 3.1
Qopéc pe 60celg provkovaloing tov 100 mg kot 200 mg, avtictoyo. ‘Exel avapepbei
veppoto&ikdtnta o€ acheveic Tov eElduPavay Tavtdypove pAoVKOVILOAN Kot TOKPOAIHOVS. AV Kot
dev &yovv de€aybel pehéteg TV aAANAemdpdoemv TG PAOVKOVALOANG LLE TO GLPOATLOVC, Elval
OVOLLEVOLLEVO VO TOPOVGLAGTEL O[O0 OAANAETIOpACT) OTTMG e TO TakpoAiptovs. AcBeveic ol omoiot
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Aappdévouv TanTdypova TaKPOAIOVS 1] GLPOATLOVG Kot pAoVKOVALOAN, Tpémel Vo TapakoiovBovvTol
EVTOTIKG OGOV 0POPd T, EMITEIA TAAGUATOG TOV TOKPOAILOVG/ GlpoAiovg Kot TNV ToEIKOTNTO.

®eouArivn: H Aqyn elovkovaloing 200 mg yuo 14 nuépeg €xel og amoTéAespa T peiwon g péong
TAACHATIKNG KaBapong g Beopuiiivne katd 18%. AcBevelg mov Bpickovrar vd Bepameio pe
VYNAEG 00G¢€1G BE0PLAAIVTG, 1] £X0VV KAmO1oV AALO AGYO VO ExouV 6 avénuévo Kivouvo amd v
to&kdra g BeopuArivne, Bo Tpénet vo TopakoAovHoVVTOL TPOGEKTIKG, KOTA TN SIGPKELN TNG
Oepamneiog pe provkovaloin kat ot S6celg TG BeoLALIvIC, edv etvar amapaitnto Oa mpémel va
wpocapudlovrat.

Tpwetpe&d: H plovkovaldin evoeyouévmg Vo avaoTEALEL TO LETUPOMGUO TNG TPUETPEEATNG, KoL
va 00N Yel £T01 68 AVENIEVES GUYKEVTPMOCELS TPIUETPESATNG GTO TAAGLO. € TEPIMTOGT TOV O
ouvdvacpog de pmopel va amopevydel, Oa mpénel va maparkorlovBodvtol evtatikd ta enimeda g
TPETPEEATNG GTOV 0pO Kot 1) TOEIKOTN T,

Z1doPovdivn: Meréteg twv adniemdpacewv £dei&av avénuévn v AUC ¢ {idofovdivng katd
nepinmov 20% kot 70% Otav Aappdvetar tavtoyxpova pe provkovaloin 200 mg 1 400 mg nuepnoing,
avtioToya, ThavOV AOY® 0vaGTOANG TNG YAvKovpovidiaong. AcBeveig, ol omoiot Aapfdvovy avtdv To
oLVOLOCUO TPETEL VO TOPAKOAOVOOVVTOL OGOV QPOPA TIG TOPEVEPYELES TIG OTTOIEG oYETICOVTAL e TN
{160Bovdivn

Dapuorodvvopurés oiniemopaoeis

DdappokevTiKd TPoidvTa To omoio Topateivouy 1o ddotnua QT: Avapopéc KAVIKOV TEPIMTOCENDY
delyvouv 0T 1 PAoVKOVALOAN EXEL EVOEYOUEVMC TNV TAGT TO ETGyel TNV TTopdtacn Tov QT
TPOKAADVTOG £T61 GoPapn Kapdtakn appvduic. AcBeveic ot onoiot Bepamehoviat TavTdYpOVA LE
@AoVKOVALOAN Kol GAAL papuaka To ontoia mapateivovy To ddotnua QT Ba mpémetl va
TapoKoAoLOOHVTAL TPOGEKTIKA, £0G OTOV O& Umopel va amokAeloTel pia abpolotikn dpdo.

Apogotepikivn B: Xg in vitro Kot in vivo peAéteg pe melpoapotdlmo Bpiédnke avtayoviopog HETOED TG
appotepikivng B kot tov mopaydymv aloing. O unyaviopdc dpdong g wdaloing sival va
aVOOTEALEL TN GUVOEST] TNG EPYOCTEPOING GTIS LUKNTIOKES KLTTOPIKEG pepPpaves. H apgpotepikivn B
dpa HEGM TN GVVIEST TV GTEPOADY GTNV KVTTOPIKY HEUPPAVT Kot LETOPBAAAOVTAG T JATEPOUTOTITA
™G pepPpdvng. Ot KAVIKEG ETIOPAGELS OVTOV TOL AVTOY®VICUOV €lval AyvmoTeG PHEYPL CTILEPQ, KO
pio 6pota dpdon givar SuvATO VO GLVOVTATOL KOt LE TO ATIOKO (YoAnotepuio — Betikd) chumieypo
apeotepikivng B.

Meléteg arniemidpdoemvy £0e1&av 0TL Oev TAPOLGLALETOL KAVIKG GNUOVTIKY LETOPOAN GTNV
aroppdPNoN TG PAOVKOVALOANG 6TV YpNCILOTOLEiTOL OO TO GTOHN GE GYEGN LE TO GOYNTO, TN
OUETIOIVT, Ta ovTIOEIVaL 1] LETA OO OAOCOUOTIKY] 0KTIVODEpaTElD GE GUVOVLUGUO [LE LETAUOCYEVON
HUVEAOD T®V 0GTMV.

4.6 Kinon km yorovyio

Ta dedopéva amd apKeTEC EKATOVTASES £YKVEC YUVAIKES 01 omoieg OepamedTnKaY LE KAVOVIKES OOGELS
@AovKoVaLOANC (Kdt® amd 200 mg/tnv nuépa), xopnyoOueEVN ¢ pio Lovadikn 1 emavalappavopevn
0001 KOTd TN SIAPKELN TOL TPMTOL TPNVOL dev £0€1EE avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOL VO APOPOVY TO
éuPpvo.

Ymhpyovv avapopég TOAUTADY GUYYEVAY avOROMOV (cupmepthappavopévov: Bpayvkepaiia,
dvomhacio 0TV, yryavtiaio tpdchia mnyn, KOPTOGN TOV UNPLaion Kot KEPKLO0 — Bporylovikni
GUVOGTEWMGT)) G€ TALdLd TV OToi®V 01 UNTEPES BepamedTnray Yio 3 UAVEG 1] KOl TEPIOCOTEPO LE
VynAég 06c¢elg pAovkovaloAing (400-800 mg/tnv nuépa) yio. kKokKidlogwopvkmon. H oyéon peta&d
oVTOV TOV dpdoemv Kot TNG GAovKovalOANg eival acaeng.

Meléteg mov Eywvav og melpapotolma £de1&av tepatoyovo dpaon (BAére mapdypago 5.3. [Tpoxkivikd
dedopéva Yo TNV aoQAAELD).
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H ®rovkovalddn oe kabiepopéveg 0oL Kot Yo KPS XPOVIKTG didpkelag Bepameia, 6g Ba mpénet
VoL (PNGUOTOLEITOL KOTA TN SIAPKELD TNG EYKVUOCGLVNG GV Ogv givarl amoAdtmg arapaitnto. H
(@AOVKOVALOAN 68 LVYNAEG DOGEIS KO 1 Y10 TOPATETAUEVT YOPNYNOT| OEV EMTPEMETAL VAL
YPNOUYOTOLEITOL KOTA T SLAPKELD TNG EYKVUOGVVNG, EKTOG OTIG AMEIMNTIKES Y10 T (o AoUDEELS.

H o¢lovkovaloin mepviel 6to untpikd YAAO Gg OVTIANTTEG CUYKEVIPMOELS, YOUNAOTEPES MO OVTES
oV mAdopatog. O Onlaoudg eival duvatd vo cuve oTEl HETA Ao pio Lovadikn kadiepopévn d6om
@AovkovaloAng tov 200 mg 1 Ayotepo. O ONAacpog de cuvioTdTal PETH amd emOVOALUBOVOUEVYT|

ypNon M HETA omd VYA 3601 PAoLVKOVALOANG.

4.7

Emodpacelc oty IkavotnTo 00171161S KOl YEPLGROV UNYOVAY

H @lovkovaloin dev éxel Kapia 1} apeAntéa enidpactn oty tKavoTnTo 001 yNong Kol xEPIGHOD

UNYOVAV.

Qo61660, KATA TN S1APKELN TNG 0ONYNONG OXNUATOV 1] TOL YEPICUOD punyovnuatov Oa Tpénet va
Aappdvetor veoOyYN OTL €ivol SUVOTO GTOPAUSIKA VO, TAPOLGLUGTOVV {Atyyol 1| emAnTTikol mopo&uool.

4.8

AvemOOunTeg evépyseieg

Ot TopakdTm oyxeTikég e T OepamenTiky oy@yn avemBounteg evépyeleg Exovv Tapovaiactel oe 4,048
acBeveic o1 omoiol EAafav lovkovaloAn Yo 7 1] Kot TEPIGGOTEPES NUEPES O KAVIKEG SOKILOGIES:

TloA0 , , 2mavieg .,
TvoTiuaTa ooV Oioué-vee 2ovnBiouéveg Aovvibhoteg 10000 100 oravieg
opyavev >1/10,000,

>1/10 >1/100, <1/10 >1/1,000, <1/100 <1/1,000 <1/10,000
Tevikd Kkémwon, adtabecia,

advvopio, TVPETOG

Kevtpkd kot KeoAOAyia omacpot, Lolddeg,
TEPLPEPIKO VELPIKO naparcneia, TpoHOG,
oLOTN O thayyog
Aéppa ko Agppoatikod Kwvnopog ATOPOAM-d®TIKY
EMUNKELS Sopég eEqvOnpua SEPLLOTIKY
SwaTaporyn
(Zovépopo
Stevens-Johnson)
Taotpevtepikd Novrtia kot épetot | avopeéia,
dvokotdT 1O,
KOWMOKG GAYT,
Suappota dvomevia,
LETEDPIGHOG
MvookereTiKO MuvaAyio

Avtovopo vevpikd
GUGTNLLOL

Enpootopia, avEnpeévn
epidpmon

Yoylarpikod

Admvia, vovniia

"Hrop ko cvotnpo Khlvikd onpavtikn | XoAdotaon, Hratikn
YOANPOPOV avénon tov NTATOKVTTOPIKN VEKPOON
AST, ALT xat prapn, ixtepog
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TloA0 , , 2mavieg .,
TvoTiuaTa ooV Oioué-vee 2ovnBiouéveg Aovvibhoteg 10000 1100 oravieg
opyavev >1/10,000,
>1/10 >1/100, <1/10 >1/1,000, <1/100 <1/1,000 <1/10,000
OAKOAKNG KAWVIKA O1LOVTIKY
POCPATAONC avEnon g OMKNG
xoAepLOPIvIG
Ewwég onobnoeig AX\oilmon g yevong
Ayomomtikd ko Avayio
AELOOTIKO
Avocomomtikd Avoapoiaio

KhMvikég mapevépyeteg mapovoidlovtat cuyvdtepa oe acbeveig polvopévoug pe HIV (21%) an’ 6t o
acBeveic mov dev eitvan poAvopévor pe HIV (13%). Qot660, 0 TpOTOC EKONAMONG TOV TAPEVEPYELDY
o€ polvopévoug Kot pun poivcopévous pe HIV acBeveic ntav o idiog.

Emnpocfeta, moapoustdotnkoy o1 TapakdTm mopevEPYELEC VIO cLVONKEC, VO TIG Omoieg eivat
apeifoin pia arttoAoyiKn cuoYETION (). VOLYTES SOKIUACIES, LOPTLPIEG LETA amd TN PN oN):

ZVOTHHOTE OPYAVE®V]

[[1oAD
ovvnBioué-veg

>1/10

Yovnbiouéves
>1/100, <1/10

UovviBioteg

>1/1,000,
<1/100

2mavieg
>1/10,000, <1/1,000

TloAd ordvisg
<1/10,000

Kevtpucd kot
MEPLPEPIKD VELPIKO
cVGTN O

enunmrikol mapo&vcpol

Aéppo Ko EMPNKELG
dopég

Alomekio

IATOQOAL-OMTIKY
OEPLLOTIKY|
SroTaporyn

(Zovépopo
Stevens-Johnson
Kot ToEKn
EMOEPLOTIKY
vekpOALOT)
TOADLOPPO
e€LOpOUOTIKO
gpuinua

"Hrop ko1 cvotnpo
YOANPOPOV

Hratikn averdpkeia
nrotitdn
NTOTIKY VEKPOOT

Avocomomtikd

Avoaporatia ,
ayYEL00idN 1O,
01110 TPOCHTOL
Kot kvnopdg

Ayomomtikd Ko
AEUQOTIKO

Aevkomevia,
coumeptAappavo-pévon
0VJETEPOTEVID KOl
OKOKKIOKLTTOP-0LLia,
Opopfokvtrapone-via

MetafoAikod

Y repyoAnotepoi-apia,
VIEPTPIYALKEPLD-
VIoKoAoLpa

4.9 Ynepoocoroyia
X nepintoon vrepdocoroyiag, 1 Oepaneio elvol COUUTTOUOTIKY [LE DVTOGTNPIKTIKG LETPA KO TAVOT)
oToudyov gdv givar amapaitnto. H phovkovaldin amofdiietal kuping pe ta ovpa. H mpoxdnt
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avénuévn dovpnon, mhovav va av&avel To puBud amopdkpouvens. H aipokdbapon ya 3 dpeg
EMATTOVEL Ta EMiMESD TOL TAGGHATOG KaTd TEpimov 50%.

5. OAPMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodovapikéc 1010TNTES

Dapuorxobepomevtiry Kotnyopio.

AVTIHVKNTIOGIKE Y10 GLGTNUATIKY] ¥PNoN, Tapdywyd Tpraloing.

Kodudg ATC: J02ACO1

H pAoviovaloin givar Eva mapdywyo Tpraloing pe HuKooTatikn dpdon, T0 0moio ovacTEAAEL E101KE
TN ohvOeon NG PYOCTEPOANG TOV LVKNTOV, TPAYLLO TO 0010 TioTeVETAL OTL TpoKaAel PAGPEg evtog
g KuTTapknG pepPpavng. H prlovkovaloin éxet vynin ewdkdtnta yo o pokntiokd évivpo tov
Kutoyxpodpatog P-450. Adceig phovkovaloing S0mg nuepnoing yio 28 nuépeg 6 patvetal va
emnpedlovV Ta EMIMESO TEGTOOTEPOVIG GTOV 0PO TV AVIPMYV 1] T GLYKEVIP®GCT] TOV GTEPOELODV TOV
YOVOIKOV G OVOTOpOy®YIKH NAKia.

To edoua epapproyng copmeptapfavel Evav aptdpd taboyovav coureptroppavopévov gidn Candida
albicans ko1 non-Candida albicans, €idon kpvrroxoxkov kor deppotoputa. H Candida krusei eivon
avlextikn atn erlovkovaloAn. Zapdva toig exato g Candida glabrata apyucd givol avOekTikd ot
@AovKOoVaLOAN. AoudEelg ot omoieg opeilovion o€ €10M Aspergillus dev mpénel va Bepamevovtal e
@AOVKOVALOAN.

5.2 ®@appoxokivnTikég 1O10TNTEG

Amoppoenon: H provkovaldin amoppopdtot KoAd petd amd tn Afym arnd tov otoépatos. H amdivtn
Brodobecrpuotmra stvon v and 90 %. H and tov otdparog anoppoéenon dev meplopileton pe tn Aqym
Tpoenc. H péyiom cuykévrpwon avoyng tov mAdopatog exteivetot yio 0.5 — 1.5 dpeg petd amd t Aqym
™ 860G 90% ToV EMTESOL TG GTAdEPTC KOTAoTAONG EKTEIVETOL 4-5 NUEPES UETA OO T SOGOAOYIL [iat
$Opa nuepnGing.

H ovykévipwon tov TAdopatog ivar ovdloyn g 66ong. Metd amod tn yopnynon 200 mg
@AOVKOVALOANG, N Chax Elvan Tepimov 4.6 mg/l kot 1 GLYKEVIP®GT TOL TAAGHOTOG GTN oTOdEPN
KatdotaoT HeTd amd 15 nuépeg eivar mepinov 10 mg/l. Metd amd ™ yoprynon 400 mg
@AoVKoVaLOANC, N Chax lvor Tepimov 9 mg/l kot 1 GVYKEVTP®OT TOL TAACUOTOC GT GTadEPT|
Katdotaor HeTd amd 15 nuépeg ivon mepinov 18 mg/l.

H Ayn dumhdciog d6omg v TpmTn NUEP EYEL MG ATOTEAEGLO CUYKEVTPMGELG TAAGLOTOC, TEPITOV
90% ¢ otabepng KoTdoTaoNG TN 6€0TEPT NUEPQ.

Kotavopn: O 6ykog Katavopig avIieTot el 6To OAKO VO®p Tov copatos. H ocbvdeon mpmteivdv oto
mAdoua givar younAn (11-12%).

H ovykévipmon 6to 6ieho avTIoTO(EL 6T GLYKEVTPWOGOT TAGCUATOS. X€ 00OEVEIG LLE LUK TIOGIKY|
unviyyitida, 1 cLYKEVIPMOT| TG PAOVKOVOLOANG 6TO eykepaiovmTiaio vypd elvar tepimov To 80% tng
avTioTOLYNG CLYKEVTPWOTG TAUGLLOTOG.

Xy kepoativn otifdda, TV emdeppida — 1o }Oplo Kol 6ToV eEMKPIVI W0pdTa Tapovsidlovot
VYNAOTEPEG CLYKEVIPDOGEIC PAOVKOVALOANG GE GVYKPLOT HE 0TEG TOV 0po¥. H pAlovkovaldin
cvoompevETaL otV kepativn otifada. e pio d6on 150 mg pia popd efdopadiaing n cvykévipwon
g PAovkovalOAng otV Kepativr oTifada oy HeTd amd 2 06c¢e1g 23.4 Ug/g Ko 7 nuépeg Hetd amd
T devtepn 06oM Mrav akdun 7.1 pg/g.

AmoPBoin: H prhovkovaloin amofdAiietor kuping dwa pécov tmv veppav. Iepimov to 80% tng
Anobdeicag 66ong amofdiietar e Ta 0Opa o€ un petaforiopuévn popen. H kdbapon tng
@AovKovalOANG ival avaioyn tng kabopong kpeatvivng. Agv éxovv Topovciactel petaforiteg oty
KvKAoQopia.

O xpovoc nulmng oto TAdopa eivon tepimov 30 dpec.
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Ta Toud1d amofdaiovv tn pAovkovaloin cuviopdtepa an’ 0Tt ot evijAikeg. O ypdvog nuilong ota
Toud1d Kot Tovg eprifovg amod 5-15 etav givor peta&y 15.2-17.6 dpeg.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAAELN

[poxAvikd dedopéva amd cuUPaTiKéc HEAETEG TOL APOPOVY TNV emAVIAAUPOVOUEVT HOCT) / YEVIKN
ToEIKOTNTA, TOEIKOTNTA TOV YOVAS®V 1 TNV KAPKIVOYOVO dpaor SEV DITOSEIKVIOVVY EIOIKEG TNYECG
KvdOvov Yo Tov dvBpwmo, ot omoieg dev £xovv NN e€eTaotel 68 AAAEG TAPAYPAPOVS TNG TEPIANYNC
TOV YOPAKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVTOG.

e peAéteg avomapaymyng ToSkOTNTAG G 0POLPAIOVG AVOPEPOVTOL: AVENUEVT] CLYVOTNTO
VOPOVEPPMOTG KOl ETEKTACT GTY] VEPPIKT TVEAO OTMOC EMIOTG Kot avENom g EUPPLIKNIG
Bvnowdrag. Znuewwdnke pio avénon oe avaTopikés amokiicels Kot Kafvotepnuévn ooteonoinon,
OGS EMIONG Kol TOPATACT] TOKETOV KOl SUGTOKIN. L& UEAETEG AVATOPOYWDYNG TOEIKOTNTOG GE
KOVVEMA, KOTOypAeNKay amofoAss.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaloyog ekdoymv

O1 kdyovleg mepiéyovy:
apovro apafocitov
KOALOEIEG GvLOPO TTLPITIO
sodium laurilsulphate
GTEQPIKO LAYVT|GLlO0

THepifAnua kdyoviog:

Cehativn

patent blue V (E131)

d1o&eido tov trtaviov (E171)

Ot kdyovdeg Tov 200 mg wepiéyovv kot almpovumivny (E122).

Melovi extomwong:
50mg xawovies:
YouoAdKa

oaBain E153

100 mg xor 200 mg kayovleg:

YouoAdKa

oaBain E153 (uévo pabpo perdvi)

dro&eido tov Titaviov E171 (novo Agukd peidvi)

150mg xawovleg:

YOLLOAGKOL

oaain E153 (uévo pabpo perdvi)
gpvBpolivn E127 (uévo epubpd perdvi)
Aapumpo koavo E133 (uovo umhe peddvi)
6.2 Aovpparétnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkera Long
2 xpoVIQL.
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6.4 Iowitepeg TPOPLAAEELS KOTA TN QVAAEN TOV TPOIOGVTOG

Mn evAdocetal Tive omd 25 °C. DVAGCCETOL OTOV OPYIKO TEPLEKTN.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

O kGyovleg ovokevdlovtat o€ blisters PVC/PVAC/pepppdvng aiovpviov.
Meyéln ovoxrevaoios:

Leprypogpn ko ovoxevaaoio

50 mg kdwyovieg: 3, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50 ko 100 kédyovieg

100 mg kdyoviec: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 kot 100 kéyovieg

150 mg kdyoviec: 1, 2, 4, 6, 10 kor 20 kKéyovAec.

200 mg kdwyoviec: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 kot 100 kdyovlec.

Evdéyetan va pun Sabétovrar otnv ayopd OAa To HEYEDN GUOKELACLDV.

6.6 Odonyisg ypNoNS KAl YEPIGHOV, KoL aToppry) (dv TpoPfrémeTar)

Kopia g1dtkn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

ALFRED E. TIEFENBACHER (EIIE & Za)
Van-der-Smissen-Str. 1

D-22067 Hamburg

Teppovia

8. APIOMOZX KATAXQPHIHX XTO KOINOTIKO MHTPQO ®APMAKEYTIKQN
MPOIONTON

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHY/ ANANEQXHYX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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